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| ^ (54) Titre : ANCILLAIRES D ' ENLEVEMENT DE MATIERE OSSEUSE ET PROCEDE DE FABRICATION 




IT) 
IT) 

^ (57) Abstract: The invention concerns an accessory for removing material, in particular a file (3) or a cutting block, for prosthesis 
O implantation surgery, in particular for hip or knee prostheses. The invention is characterized in that it comprises at least partly one 
^ plastic part and at least one insert (4, 10, 5) made of a material harder than the bone material, in particular of metal, which is fixed 
O t0 me plastic material such that if the device is brought to a temperature H, the insert is separated from the plastic material. 

(57) Abrege : Dispositif ancillaire denlevement de matiere, notamment une rape (3) ou un bloc de coupe, pour la chirurgie de la 
Q pose d'une prothese, notamment de hanche ou de genou, caracterise* en ce qu'il comporte au moins une partie en une matiere plastique 
^ et au moins un insert (4, 10, 5) en un materiau plus dur que de la matiere osseuse, notamment en m6tal, qui est fixe" a la matiere 
^ plastique de telle matiere que si Ton porte le dispositif a une temperature Ti, l'insert se d&ache de la matiere plastique. 
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ANCILLAIRES D' ENLEVEMENT DE MAT I ERE OSSEUSE ET PROCEDE DE FABRICATION 



La presente invention se rapporte a des instruments ou 
ancillaires servant a I'enlevement de matieres osseuses pour la chirurgie de la 
prothese de hanche ou du genou, en particulier a une rape pour la pose d'une 
prothese de hanche et a un bloc de coupe pour la pose d'une prothese de 
genou. La presente invention se rapporte egalement a un kit d'ancillaires pour 
chirurgien, notamment pour la pose d'une prothese de hanche comportant 
une rape suivant I'invention et/ou pour la pose d'une prothese de genou 
comportant un bloc de coupe suivant I'invention. 

Les rapes, les blocs de coupe ou autres ancillaires pour 
I'enlevement de matieres osseuses sont bien connus dans le domaine. Ces 
ancillaires doivent etre suffisamment durs et resistants a I'usure pour pouvoir 
attaquer de I'os ou supporter les contraintes elevees resultant de Taction 
d'une lame, avec laquelle ils cooperent, sur de I'os. Jusqu'a maintenant, on a 
toujours utilise des materiaux metalliques qui sont suffisamment resistant a 
I'usure pour attaquer I'os. Qui plus est, ils peuvent etre reutiliser apres re 
sterilisation a I'autoclave. 

Cependant, ces ancillaires sont coGteux a fabriquer, tant par le 
materiau utilise que par la technique de fabrication (usinage). En outre, II n'est 
pas souhaltable, pour des raisons de securite pour les patients, qu'une rape 
ou un bloc de coupe de ce genre soient reutilises une deuxieme fois par un 
chirurgien apres que celui-ci ait effectue lui-meme une nouvelle sterilisation, 
en particulier en raison du risque lie a des infections telles que celle de 
Kreuztfeld Jacob. 

L'lnvention vise a surmonter ces inconvenients en proposant un 
ancillaire pour I'enlevement de matiere osseuse, pour la chirurgie de pose de 
prothese, notamment une rape pour la pose d'une prothese de hanche et/ou 
un bloc de coupe pour la pose d'une prothese de genou, qui soit plus simple a 
fabriquer, moins coGteux et convienne mieux a la realisation d'ancillaires a 
utilisation unique. 

Suivant un premier aspect de I'invention, le dispositif ancillaire 
est tel que defini a la revendication 1 . 

Ainsi lorsque Ton chauffe I'ancillaire, par exemple dans un 
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autoclave pour tenter de le "resterlliser", a une temperature Ti de par exemple 
137°, les inserts metalliques se detachent irreversiblement du corps et 
I'ancillaire ne peut plus etre utilise. On est sure, ainsi qu'un nouvel ancillaire 
bien sterilise devra etre pris pour une future operation. 

En fabriquant ces ancillaires en grande partie en matieres 
plastiques, on facilite grandement le processus de fabrication (un precede de 
moulage par injection est maintenant possible) et on diminue le coQt de la 
matiere. Jusqu'a maintenant, on pensait que la matiere plastique ne convenait 
pas pour la fabrication de tels ancillaires, aussl bien pour des raisons de 
durete que par le fait que Ton pensait preferable de pouvoir reutiliser 
I'ancillaire. Cependant, comme la matiere plastique utilisee est suffisamment 
dure, elle conviendra pour enlever la matiere ou supporter les contraintes 
liees a Taction d'une lame sur la matiere osseuse. En outre, en reallsant 
I'ancillaire en matiere plastique, on augmente les capacltes de fabriquer un 
ancillaire a utilisation unique, dit « jetable ». 

Suivant un perfectionnement de invention, la durete de la 
matiere plastique est choisie proche de celle de la matiere osseuse, par 
exemple de 5 a 30% plus elevee. 

En realisant ainsi la rape ou le bloc de coupe en une telle 
matiere, On s'assure que I'ancillaire ne peut etre utilise que pour une seule 
operation, la matiere s'usant rapidement pendant I'operation de sorte que 
I'ancillaire s'est trap degrade a la fin de I'operation pour pouvoir etre reutilise 
pour une autre operation. 

Suivant un perfectionnement de I'invention, la matiere plastique 
est choisie de maniere a se deteriorer a ou dela d'une temperature Ti 
comprise entre 50°C et 200°C de preference entre 70° et 150° en particulier a 
ou au dela d' une temperature egale a 137°. On s'assure ainsi que le 
chirurgien, s'il realise une sterilisation par autoclave, et notamment une 
sterilisation a au moins 137°C pour s'assurer que tous les prions sont bien 
elimines, verra son bloc de coupe ou sa rape se deteriorer et ne pourra plus 
les utiliser. 

En effet, la premiere sterilisation s'effectue par exposition aux 
rayons y ou p. Elle n'est possible qu'une seule fois. En effet, une deuxieme 
exposition deteriore la matiere plastique par developpement de radicaux 
libres. Ainsi, la seule possibility de re-steriliser apres une premiere utilisation 
etait jusqu'a maintenant le passage en autoclave. Suivant ce 
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perfectionnement, ceci n'est plus possible puisque I'ancillaire dans I'autoclave 
se deterlore et s'auto detrult. Ainsl. on ne peut plus reutiliser I'ancillaire, d'une 
maniere legale, le chlrurgien pouvant toujours reutiliser I'ancillaire sans re- 
steriliser, mais bien evidemment a ses risques et perils professionnels. 

Suivant un mode de realisation particulierement prefere la 
matiere plastique est une matiere thermoplastique, notamment une matiere 
polyvinylique, polyolefine, polyamide ou analogue, et la deterioration 
s'effectue en particulier par ramollissement. 

Ces materiaux ne sont pas structurellement tres solides. Malgre 
tout, Hs conviennent parfaitement a ('utilisation en tant que rape ou bloc de 
coupe pour ('enlevement de matieres, ce qui a priori peut paraTtre surprenant 
sachant que I'on pourrait s'attendre a ce qu'une rape ou un bloc de coupe soit 
reallsee en un materiau ayant une certaine durete et une certaine resistance 
mecanique. II s'avere cependant que cette rape ou ce bloc de coupe ayant au 
moms en partie une matiere thermoplastique convienne parfaitement a 
1'ut.lisation. En outre, la matiere thermoplastique se degradant par 
ramollissement a 137'C, voire a une temperature inferieure a 137° on est 
certa.n que le chirurgien ne pourra pas reutiliser ces ancillaires. Enfin, comme 
Us sont en grande partie en matiere plastique, ils sont peu coQteux et par 
consequent peuvent etre realises a grande echelle et etre jetes sans que cela 
implique des coOts de fonctionnement trap eleves. 

La presente invention vise egalement un kit pour chirurgien de 
pose de prothese, notamment de hanche ou de genoux, comportant une rape 
su.vant I'invention et d'autres ancillaires egalement en matiere plastique ou 
un kit comportant un bloc de coupe suivant I'invention et un ou plusieurs 
autres ancillaires egalement en matiere plastique, le kit etant emballe sous 
vide ou sous atmosphere sterile. 

Suivant un perfectionnement de I'invention, I'ancillaire comporte 
au moms un insert en un materiau notablement plus dur que la matiere 
plastique, par exemple un metal, I'insert etant noye au moins partiellement 
dans la matiere plastique, et etant en contact direct avec la matiere plastique. 

Ainsi, lorsque par exemple la matiere plastique se ramollit (cas 
du thermoplastique) ou se deteriore par decomposition (plastique 
thermodurcissable), le contact avec I'insert se rompt, ce dernier peut 
notamment se detacher du corps de I'ancillaire ou prendre une position non 
operationnelle et I'ancillaire devient inutilisable. 
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Suivant un perfectlonnement de I'invention, I'ancillaire comporte 
una partle en un materiau a memoire de forme, plus dur que la matiere 
plastique, le materiau a memoire de forme prenant au dela d'une temperature 
donnee Ti, une premiere forme, et en dessous de cette temperature donnee 
Ti une seconde forme, la premiere forme etant telle que lorsque la 
temperature depasse Ti et que le materiau prend de lui meme cette premiere 
forme il s'en suit une destruction au moins partielle de I'ancillaire. 

Des perfectionnements sont definis aux revendications 2 a 8. 

La presente invention vise en outre un precede suivant la 
revendication 10. 

La figure 1 represente une rape suivant I'invention, pour la 
decoupe d'un os pour la pose d'une prothese de hanche. 

La figure 2 represente un bloc de coupe pour la coupe d'un os 
du femur ou du tibia. 

La figure 3 represente un kit suivant I'invention. 
La figure 4 represente une variante du bloc de la figure 2. 
La figure 5 represente une variante de la rape de la figure 1 . 
La figure 6 represente une fraise pour cotyle suivant I'invention. 

A la figure 1, II est represente une rape 1 pour une prothese de 
hanche. Elle est constitute d'une poignee 2 de prehension de forme 
cylindrique courbee et d'une partie 3 de rape herissee d'asperites pour frotter 
I'os pour le redulre en poudre. 

La partie 3 de rape s'encliquete a une extremite de la poignee 2 
par un systeme d'encliquetage. 

La partie 3 de rape est en matiere plastique, notamment en 
polyethylene basse ou haute densite (PEBD, PEHD), en polypropylene, en 
polyacetal, en PVC, etc. 

Le PEBD se ramollit a 104°C et fond a 108 - 120°C, sa durete 
Shore D etant de 45-55. 

Le PEHD se ramollit a 123-127°C et fond a 125-1 35°C, sa 
durete Shore D etant egale a 65-70. 

Le PP se ramollit a 149°C et fond a 170 °C, pour une durete 

Shore de 80. 

La poignee 2 est en matiere plastique, parexemple en PEHD.. 
Suivant une autre forme de realisation, representee a la figure, 
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les asperites de la partie 3 de rape sont formees par des Inserts 4 en materiau 
plus dur, notamment en metal, qui font saillis de la matiere plastique, en y 
etant noyes pour une grande partie. 

Pour former la rape 3, on effectue un moulage par coulee ou 
injection dans un moule, les inserts 4 etant positlonnes prealablement a 
I'injection dans la position que I'on souhalte q'ils aient dans le volume de 
matiere plastique final, puis on coule la matiere plastique dans le moule et on 
laisse refroidir pour obtenir la rape finale. 

Les inserts augmentent aussi la rigidite de la rape. Lorsque I'on 
introduit la rape dans un autoclave en vue d'une nouvelle sterilisation, la 
matiere plastique se ramollit au dela de Ti et les inserts se detache de la 
matiere plastique. La rape n'est plus utilisable. Dans le cas d'une rape sans 
inserts (les asperites sont en matiere plastique plus dure que I'os) la rape est 
egalement inutilisable, les asperites ayant tendance a disparaitre lorsque la 
matiere plastique ramollit. 

Suivant une autre forme de I'invention, la rape 3 est formee par 
coulage ou injection de matiere plastique en enrobant au moins partiellement, 
et de preference complement, une tige 5 en un materiau plus dur,' 
notamment en un metal a memoire de forme. Avant de couler la matiere 
plastique , on porte a haute temperature (superieure a Te, qui est inferieure a 
137° C) la tige et on lui donne une forme donnee, par exemple recourbee en 
U, telle que lorsque la tige 5 se deforme pour prendre la forme donnee en 
question, elle brise la matiere, notamment plastique, moins dure qu'elle, qui 
I'entoure et la rape est inutilisable. 

A la figure 2, il est represents un bloc de coupe 6 pour une 
prothese de genou. Ce bloc 6 est constitue d'un corps 7 de forme 
parallelepipedique perce de deux alesages 8 pour fixation par vis a I'os a 
couper. et comporte deux fentes 9, dites horizontales, et deux fentes 11 
inclinees, par lesquelles peuvent §tre enfilees des lames de coupe pour 
realiser la resection des os en vue d'installer la prothese, les fentes 9 et/ou 1 1 
etant choisies en fonction de Tangle d'attaque de la coupe souhaite. 

Le bloc de coupe est en matiere plastique, notamment en 
PEBD, PEHD, PP ou analogue. 

II est forme par moulage par injection. De la mSme maniere que 
pour la rape decrite precedemment, on peut prevoir des inserts metalliques, 
avec ou sans memoire de forme, noyes au moins partiellement dans la masse 
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d© la matiere plastique. Comme on le volt a la figure 4, les Insert 10 
metalllques, en forme de flls, sont disposes de part et d'autre des ouvertures 
des fentes 9 et 1 1 , en vue de soutenir des lames inserees dans les fentes lore 
de leur action de coupe sur I'os. 

A la figure 3, il est represents un plateau emballe sous vide par 
un film plastique scelle sur les bords du plateau. Dans ce plateau, il est 
emballe plusieurs ancillaires dits jetables, certains d'entre eux ou 
preferablement tous, etant en partie ou enticement en une ou plusieurs 
matieres qui se deteriore au dela d'une temperature Ti comprise entre 50° C 
et 200 °C, de preference entre 70 °C et 150 °C, en particulier a ou au dela de 
137°. 



La durete de I'os est fonction de I'appllcation, du patient, et 
notamment de son age. En fonction de la destination de chaque ancillaire, 
suivant par exemple qu'il est destine a attaquer de I'os spongieux (moins dur) 
ou cortical (plus dur), on choisira une matiere plastique adaptee. 

A la figure 6. il est represents une rape pour cotyle, ou fraise 20 

a cotyle. 

La fraise 20 comporte une tige 21 et une tete hemispherique 22. 
Des lames 23 en metal sont noyees dans la masse en matiere plastique de la 
tete 22 et en font saillie en forme de nervures, en vue d'attaquer I'os. On peut 
egalement, a la place des lames, former les nervures 23 en matiere plastique 
plus dure que I'os, par moulage dans un moule approprie, c'est-a-dire ayant 
des gorges correspondant aux nervures. 
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REVENDICATIOMR 

1) Dispositlf ancillaire servant a I'enlevement de matiere 
osseuse, notamment une rape (3) ou un bloc (6) de coupe, pour la chlrurgie 
de la pose d'une prothese, notamment de hanche ou de genou, comportant 
un corps principal en une matiere plastique, caracterise en ce qu'au moins un 
insert (4, 10, 5) en un materiau plus dur que de la matiere osseuse, 
notamment en metal, est fixe a la matiere plastique du corps, de telle maniere 
que si I'on porte le dispositif au moins a une temperature Ti, le dit au moins un 
insert se detache du corps principal. 

2) Dispositif ancillaire suivant la revendication 1, caracterise en 
ce que le dit au moins un insert est colle a la matiere plastique par une colle 
qui se deteriore au moins a Ti ou au-dela de Ti. 

3) Dispositif ancillaire suivant la revendication 1 ou 2, caracterise 
en ce que, pour sa fixation au corps, le dit au moins un insert est noye au 
moins en partie dans la matiere plastique, matiere plastique qui se deteriore 
au moins a ou au-dela de la temperature Ti donnee. 

4) Dispositif ancillaire suivant I'une des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce la temperature Ti est comprise enfre 50° C et 200° C, de 
preference entre 70° a 1 50°, en particulier est egale a 1 37° C. 

5) Dispositif suivant I'une des revendications precedentes, 
caracterise en ce que I'ancillaire comporte un manche fixe au corps de telle 
maniere qu'il s'en detache au moins a ou au-dela de la temperature Ti. 

6) Dispositif ancillaire suivant I'une des revendications 
precedentes, caracterise en ce la matiere plastique du corps est en une 
matiere plus dure que la matiere osseuse. 

7) Dispositif suivant I'une des revendications 1 a 6 , caracterise 
en ce que I'ancillaire comporte une partie (5) en un materiau a memoire de 
forme, plus dur que celui de la matiere plastique, le materiau a memoire de 
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forme prenant au dela d'une temperature donnee Ti, une premiere forme, et 
en dessous de cette temperature donnee TI une deuxieme forme, la premiere 
forme etant telle que lorsque la temperature depasse Ti et que le materiau 
prend de lui meme cette premiere forme il s'en suit une destruction au moins 
s partielle de i'ancillaire. 

8) Dispositif suivant la revendication 7, caracterise en ce que le 
dit au moins un insert comporte la partie (5) en un materiau a memoire de 
forme. 

10 

9) Kit constitue d'un plateau emballe sous vide ou sous 
atmosphere sterile comportant un ou plusieurs ancillaires suivant I'une des 
revendications precedentes. 

15 1 °) Procede de fabrication d'un ancillaire suivant I'une des 

revendications 1 ou 3 a 8, caracterise en ce qu'il consiste a le realiser par 
moulage, notamment par injection, le ou les Inserts en materiau plus dur etant 
disposes prSalablement dans le volume du moule dans la position que Ton 
souhaite qu'ils aient dans I'ancillaire final. 
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